
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Be Vién nén bao phim Narisom 
THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC. 

DE XA TAM TAY TRE EM. DOC KY¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG. 
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIEN BAC SY 

1, Thanh phan: M6i vién nén bao phim chira 
Thanh phan hoat chat: Linagliptin 5mg 

Thanh phan ta dwoc: Mannitol, Maize starch, Pregelatinised starch, Copovidone, Magnesi stearate, 
Hypromellose E6, Polyethylene glycol 6000, ‘alc, Titan dioxide, Oxide sat dd. 
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim 

M6 ta san_phdm: Vién nén hinh tron, bao phim mau héng, hai mat tron, canh va thanh vién lanh 
lan. 

3. Chi dinh 

Narisom duge chi dinh diéu tri dai thdo dudng typ 2 6 ngudi Ién nhy 1a mét thudc bé tro cho ché 
dé an kiéng va luyén tap dé cai thién kiém soat duong huyét: 
¥ Don tri liéu: Khi bénh nhan khong dung nap véi metformin hoac chéng chi dinh do suy than. 
¥ Phéi hop thude: Dung voi cdc thuéc khée dé diéu tri déi thao duong, ké ca insulin, khi cdc 

thudc nay khéng kiém soat hiéu qua duong huyét. 

4, Liéu ding - Cach dung 

4.1. Liéu ding 

Uéng 1 vién (Smg) méi ngay 1 lan. 
Nén duy tri liéu metformin dang ding khi dung déng thdi vdi Narisom. 
Trong diéu tri phdi hop voi sulfonylurea hodc insulin, cé thé xem xét liu sulfonylurea, insulin thap 
hon dé giam nguy co ha dudng huyét (em muc 6). 

Nhom bénh nhin dic biét 

Suy thdn: Khéng can diéu chinh lidu. 

Suy gan: Cac nghién cttu duoc déng hoc cho thay khong can diéu chinh liéu & nhting bénh nhaén 
nay, mac di kinh nghiém 14m sang con thiéu. 

Negwoi cao tudi: Khong can diéu chinh lidu. 

Tré em: An toan va hiéu qua cua linagliptin & tré em va thanh thiéu nién chua duge thiét lap, khong 
cé san dif liéu. 

4.2. Cach ding 

Ding dudng uéng, cé thé diing cing hoae khéng citing véi thite an & bat ky thoi diém nao trong 
ngay. 

Néu quen liéu, can uéng ngay sau khi nhé ra. Khéng ding liéu gap d6i trong cling m6t ngay. 
Dd. Chong chi dinh 

Qua man voi hoat chat hoac bat ky thanh phan ta duge nao ctia thuéc. 

6. Canh bao va than trong khi ding thuéc 
Tong qudt: Khong nén dung Narisom cho bénh nhan dai thao dudng typ 1 hode bénh nhan nhiém 
toan ceton do dai thao dudng. 

Ha duong huyét: 

Linagliptin don tri cho thay nguy co ha duodng huyét ctia thuédc tuong duong vi gia duoc. 
Trong cdc thir nghiém 14m sang phéi hop linagliptin vdi cdc thuéc chwa biét nguy co gay ha duong 
huyét (nhu metformin), ty 1é ha dwong huyét do thuéc tuong duong véi placebo. 
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Khi ding linagliptin phéi hop véi suphonylurea (trén nén metformin), ty 1é ha dudng huyét tang 1én 

so VOi gia duge. 

Cac sulphonylurea va insulin duoc biét 1a gay ha dudng huyét. Do do, can than trong khi str dung 

Narisom két hop voi sulphonylurea va/hoae insulin. Cé thé xem xét liéu sulfonylurea hoac insulin 

thap hon dé giam nguy co ha dudng huyét. 

Viém tuy cdp 

Str dung linagliptin lam tang nguy co viém tuy c4p. Trong nghién ctu an toan tim mach va than 

(CARMELINA) voi thoi gian trung binh 2,2 nam, ghi nhan 0,3% bénh nhan viém tuy cap khi ding 

linagliptin va 0,1% khi dting gia duoc. Bénh nhan cén duoc théng bdo vé cac triéu chimg diac trung 

ctia viém tuy cap. Néu nghi ngd viém tuy, nén ngung linagliptin; néu xdc dinh 1a viém tuy cap, 

khéng nén sir dung lai linagliptin. Can than trong & bénh nhan cé tién str bénh viém tuy. 

Bong mréc pemphigoid: Da duge ghi nhén o bénh nhan dung linagliptin. Trong nghién ctu 

CARMELINA ghi nhan 0,2% bénh nhan bi bong nude pemphigoid khi ding linagliptin va khéng 

c6 bénh nhdn ding gid duge. Néu nghi ng’ cé bong nude pemphigoid, cdan ngung ding Narisom. 

7. Siv dung thudéc cho phu ni cé thai, cho con bi va kha nang sinh san. 

Phu nit co thai 

Anh huong ct linagliptin trén phu nf c6 thai chua duge nghién ctu. Cac nghién ctru trén dong 

vat, khong th4y tac dung cé hai true tiép hodc gidn tiép én kha nang sinh san. Hé dam bao an toan, 

tot nhat khong nén ding Narisom cho phy nit cé thai. 

Phu nit cho con bu 

Cac két qua nghién ctu duge déng hoc trén déng vat cho thay, linagliptin/chat chuyén hoa duge bai 

tiét vao stta. Khéng loai tri rtii ro cho tré bu me, can quyét dinh ngung cho con bu: hoaéc ngung diéu 

tri bang Narisom, can nhic gitta loi ch cho con bu va viéc diéu tri cho nguéi me. 

Kha ndng sinh san 

G ngudi, anh hung cia linagliptin trén kha nang sinh san cha duoc nghién ciru. Cac nghién ctru 

trén déng vat, khéng thay tac dung cé hai truc tiép hode gidn tiép 1én kha nang sinh san. 

8. Anh huwéng trén kha nang Jai xe va van hanh may méc 

Linagliptin khéng c6 hodc anh huéng khéng dang ké lén kha nang Iai xe va van hanh may méc. 

Tuy nhién, bénh nhan can duoc cénh béo vé nguy co ha duong huyét khi két hop voi thudc 

sulphonylurea va/ insulin. 

9, Twong tac va tuong ky ctia thuée 

9.1. Twong tic thudc 

Twong tic thudc trén in vitro 

Linagliptin la mét chat tre ché dya trén co ché tir yéu dén trung binh va tre ché canh tranh yéu déi 

voi CYP isozyme CYP3A4, nhung khéng tre ché cdc CYP isozyme khac. Linagliptin khéng phai la 

chat gay cam tg véi cc CYP isozyme. 

Linagliptin 14 mét co chat P-glycoprotein va tre ché van chuyén digoxin qua trung gian P- 

glycoprotein véi hoat luc thap. Dua trén cdc ké&t qua nay va nhitng nghién ctu tuong tac thudc 

trén in vivo, linagliptin duoc xem 1a khéng gy tuong tac véi céc co chat P-gp khac. 

Twong tac th udc trén in vivo 

Anh Ineéng cra thubc khdc lén linagliptin 

Dir liéu lam sang cho thay nguy co cdc tuong tac cé y nghia trén 14m sang do viée str dung thudc 

déng thoi 1a thap. 
Rifampicin: Ding déng thdi da liéu phéi hop linagliptin Smg va rifampicin, mét chat cam tng 

manh déi véi P-gp va CYP3A4, lam gidm 39,6% AUC va 43,8% C max cia linagliptin va giam 

khoang 30% su tre ché DPP-4. Do do, hiéu qua diéu tri cla linagliptin giam khi ding déng thdi voi 

chat gay cam img manh P-gp, dic biét khi ding kéo dai. Ding déng thoi voi cdc thuédc cam tmg 

manh khac cia P-gp va CYP3A4 nhu carbamazepin, Phenobarbital va phenytoin chua duoc nghién 

ctu. 

27

https://trungtamthuoc.com/



Ritonavir: Ding déng thoi mét liéu don linagliptin 5mg va da liéu ritonavir 200mg, mét chat cd 

kha nang tre ché P-gp va CYP3A4, lam tang 2 lan AUC va 3 lan Cmax cla linagliptin. Nong d6 
khéng lién két, thudng thdp hon 1% liéu diéu tri cua linagliptin, ting gap 4-5 lan sau khi dung déng 

thoi voi ritonavir. Néng d6 linagliptin trong huyét tuong @ trang thai 6n dinh khi cé ho&c khong 

ding ritonavir khéng lién quan dén sy tang tich Itiy dé. Nhting thay déi nay vé duge déng hoe ctia 

linagliptin khéng cé y¥ nghia 14m sang. Do dé, cdc tuong téc cé ¥ nghia lam sang hiém khi xay ra 

v6i cdc chat tte ché P-gp/CYP3A4 khae. 
Metformin: GO ngudi tinh nguyén khée manh ding déng thdi linagliptin 10mg, ngay 1 lan va 

metformin 850mg, ngay 3 lan khéng lam thay déi duoc déng hoc ctia linagliptin. 

Sulphonylurea: Duge déng hoc 6 trang thai én dinh khi dung liéu linagliptin 5mg khong bi thay déi 

khi ding déng thoi vi mot liéu don 1,75mg glibenclamide (glyburide). 

Anh huéng cia linagliptin doi véi céc thuéc khac: 

Trong cdc nghién ciru lam sang linagliptin khong c6 anh hudng dang ké vé mat lam sang dén duge 

déng hoc cha metformin, glibenclamide, simvastatin, warfarin, digoxin hodc cdc thuéc tranh thai 

duong udng, diéu nay cho thay xu huéng it gay tuong tac thudc véi cdc co chat cla CYP3A4, 

CYP2C9, CYP2C8, P-glycoprotein va chat van chuyén cation httu co (OCT). 

Metformin: G nguéi tinh nguyén khée manh, ding déng thdi da liéu hang ngay linagliptin 10mg va 

metformin 850mg, la co chat OCT, khéng cé anh huéng lién quan dén duge déng hoc cua 

metformin. Do dé, linagliptin khong phai 1a chat tre ché van chuyén quan trung gian OCT. 

Sulphonylurea: Ding déng thoi da liéu linagliptin 5mg va mét liéu don 1,75mg glibenclamide 

(glyburide) lam giam 14% c& AUC va Cmax chia glibenclamide. Do glibenclamide duge chuyén héa 

chu: yéu boi CYP2C9, nhting dit liéu nay cho thay linagliptin khéng phai 1a chat tre ché CYP2C9. 
Cée tuong tac c6 y nghia lam sang hiém xay ra véi cdc sulphonylurea khdc (nhw glipizide, 

tolbutamide va glimepiride), duoc thai triv cht yéu boi CYP2C9 nhw glibenclamide. 

Digoxin: O ngui tinh nguyén khée manh, ding déng thdi da liéu hang ngay linagliptin Smg va 

0,25mg digoxin, khéng cé anh hudng dén duoc déng hoc cla digoxin. Do dé, linagliptin khong 

phai 14 mét chat tre ché sy van chuyén qua trung gian P-glycoprotein in vivo. 

Warfarin: Ding déng thoi da liéu hang ngay linagliptin Smg va liéu duy nhét warfarin, 1a co chat 

CYP2C9, khong lam thay déi duge déng hoc ctia S(-) ho&ie R(+) warfarin. 

Simvastatin: O ngudi tinh nguyén khée manh, dung da liéu hang ngay linagliptin 10mg anh huéng 

khéng dang ké dén duoc déng hoc 6 trang thai én dinh cla simvastatin, mét co chat CYP3A4. Sau 

khi ding déng thoi 10mg linagliptin va 40 mg simvastatin méi ngay, trong 6 ngay, AUC cua 

simvastatin tang 34% va Cmax tang 10%. 

Thudc trénh thai duong udng: Ding déng thdi véi Smg linagliptin khéng lam thay d6i duge déng 

hoc & trang thai 6n dinh cla levonorgestrel hoc cthinylestradiol. 

9.2. Twong ky ctia thudc 

Do chua cé cdc nghién cttu vé tuong ky ctia thuéc, khéng tr6n ln thudéc nay véi cdc thudéc khac. 

10. Tac dung khong mong mudén ctia thuéc (ADR) 

Tém tat hé so an toan 

Trong phan tich tong hop cla cdc nghién ctru 14m sang c6 déi chitng véi gid duge, tinh chung ty 1é 

ADR 6 nhém bénh nhan ding gia duge tuong ty nhém dung linagliptin 5mg (63,4% so vdi 59,1%). 

Viée ngtng diéu tri do ADR @ nhém bénh nhan ding gid duge cao hon so voi nhém ding 

linagliptin 5mg (4,3% so véi 3,4%). 

ADR duoc bao cdo thudng xuyén nhat 14 ha duong huyét, duoc ghi nhan khi két hop ba 3 thudc 

linagliptin + metformin + sulphonylurea 1a 14,8% so véi gia dugc 1a 7,6%. 
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Trong cdc nghién ci déi ching voi gia duoc, 4,9% bénh nhén bi ha dudng huyét khi ding 

linagliptin. Trong d6 4,0% & mire nhe, 0,9% & muc trung binh va 0,1% 1a nang. Viém tuy duge bao 

c4o thuoéng xuyén hon 6 nhitng bénh nhan str dung linagliptin (7 trong hop xay ra 6 6580 bénh 

nhan ding linagliptin so véi 2 tradng hop 6 4383 bénh nhan ding gia duge). 

Cac ADR duge phan tich dya trén ting ché d6 diéu tri tyong img (don tri liéu, bd sung vao diéu tri 

v6i metformin, bé sung vao diéu tri voi metformin va sulphonylurea, b6 sung vao diéu tri vdi 

insulin) do anh huéng cia ADR cac phac dé dang sir dung (nhu ha duéng huyét). 

Cac nghién ctru cé d6i ching gia dugc trong dé linagliptin duge stv dung nhu: 

Don tri ligu ngan han cho téi 4 tuan 

Don tri ligu > 12 tuan 
Bé sung vao metformin 

Bé sung vao metformin + sulphonylurea 

Bé sung vao metformin va empagliflozin 

Bé sung vao insulin (cling hodc khong cing véi metformin) 

Cac ADR duge phan loai theo hé co quan va cac thuat ngtt cla MedDRA, duge bao cao 6 nhiing 

bénh nhan str dung Smg linagliptin trong cde nghién ctu mu déi dudi dang don tri liéu hode diéu tri 

bé sung duge trinh bay trong bang 1. 

Phén loai ADR: Rat thudng gap (> 1/10); Thuong gap (ti 1/100 t6i 1/10); It gap (1/1.000 téi 

1/100), Hiém gap (1/10.000 téi 1/1.000), Rat hiém gap (<1/10.000); va Chua biét (do khong cé dtr 
liéu). 

Bang: Cac ADR duoc bao cdo & bénh nhan ding linagliptin 5mg, méi ngay dudi dang don tri ligu 

hoac diéu tri bd sung trong cdc nghién ctru lam sang va kinh nghiém sau khi tiép thi. 

dt Teer Tan sudt 
ADR 

Nhiém khudn va nhiém ky sinh tring 

Viém mtii hong it gap 

Hé mién dich 

Qua man | It gap 

Chuyén hoa va dinh duwéng 

Ha dwong huyét! | Rat thudng gap 

IT6 hap, ngwc va trung that 

Ho | it gap 
Tiéu héa 

Viém tuy | Hiém gap" 
| Téo bon? | ft gap 
| Da va mé dwéi da 

| Pha mach* Hiém giip 

May day* Hiém gap 

Phat ban* It gap 

Bong nude pemphigoid Hiém gap" 
Xét nghiém 

Tang Amylase it gap 

Tang lipase** Thuong gap 

(*) Dua trén kinh nghiém sau khi tiép thi 

(**) Dua trén mtrc tang lipase >3 lan ULN duge ghi nhan trong cdc nghién citu lam sang 

(# )Duva trén nghién ctru an toan tim mach va than cua linagliptin (CARMELINA). 
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(1)ADR ghi nhan duoc khi két hop voi metformin + sulphonylurea. 

(2) ADR ghi nhan duge khi két hop voi insulin 

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUGC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI 
KHI SU DUNG THUOC 
11. Qua liéu va xir tri 

Triéu chitng 

Trong cdc nghién ctru lam sang cé déi ching trén ngwoi khde manh, liéu don lén téi 600mg 

linagliptin (120 lan liéu khuyén cao) duoc dung nap tét. Khéng c6 kinh nghiém khi ding liéu cao 

hon 600mg 6 ngudi. 

Diéu tri 

Trong cdc trudng hop qua liéu, nén tién hanh cdc bién phap diéu tri hé tro théng thudng, nhu loai 

bé thuéc chua hap thu tir da day rudt; theo d6i 14m sang va 4p dung cdc bién phap diéu tri néu can. 

12. Dac tinh dug lue hoe: 

Nhém dwoc ly: Thuée diéu tri dai thao duong, chat tic ché DPP-4 
Phén loai ATC: A10BH05 

Co ché téc dong 

Linagliptin 1a chat we ché enzyme DPP-4 (Dipeptidyl peptidase 4, EC 3.4.14.5), la enzyme tham 

gia vao qua trinh bat hoat hormon incretin GLP-1 va GIP (peptid-1 giédng glucagon, mt 

polypeptide kich thich insulin phu thuéc glucose). Nhttng hormon nay thuong bi phan hty nhanh 

béi enzyme DPP-4. Ca hai hormon incretin tham gia vao diéu tiét sinh ly can bang glucose. 

Incretin duoc bai tiét voi ndng dé thdp trong ngay va néng do nay tang én ngay lap ttre sau khi an. 

GLP-1 va GIP tang sinh téng hop insulin va bai tiét ti: cdc té bao beta & tuy trong tinh trang binh 

thong va ting duong huyét. Hon ntta, GLP-1 cfing lam gidm bai tiét glucagon tir cdc té bao alpha 

& tuy, két qua 1a lam giam bai tiét dudng & gan. 

Linagliptin gin két rat hiéu qua v6i DPP-4 thudn nghich, do dé lam ting én dinh va kéo dai ndéng 
dé incretin hoat déng. Linagliptin tang bai tiét insulin phy thudc vao glucose va lam gidm bai tiét 

glucagon; do dé lam cai thién can bang glucose. Linagliptin gan két chon loc véi DPP-4, cao hon 

>10.000 lan ai luc v6i DPP-8 hoac DPP-9 trén in vitro. 
13. Cac dic tinh vé dug dong hoe: 
Duoe déng hoc cta linagliptin nghién ctru chi: yéu 6 ngudi khée manh va bénh nhan dai thdo 

dudng typ 2. O ngudi binh thudng, sau khi uéng 5mg linagliptin due hap thu nhanh véi néng do 

dinh trong huyét tuong (Tmax ) dat 1,5 gid sau khi dung. 

Néng dé linagliptin trong huyét tuong gidm theo 3 giai doan véi thi gian ban thai dai (thoi gian 

ban thai hon 100 gid), phan 1én lién quan téi su gan két chat ch€ & mite bao hoa ctia linagliptin voi 

DDP-4 va khong lam tang tich Itiy thuéc. 
‘Théi gian ban thai tich Itiy c6 hiéu qua cia linagliptin doe xdc dinh sau khi uéng da liéu Smg 

linagliptin, 14 khoang 12 gid. Ding linagliptin 5mg, ngay 1 lan, néng dé thuéc trong huyét tuong 

dat 6n dinh sau khi ding liéu tht 3. AUC cia linagliptin tang khoang 33% sau khi ding liéu Smg & 

trang thai én dinh so véi liéu dau tién, AUC cua thuéc it dao déng trong ting bénh nhaén va gitta 

cac bénh nhan (tuong tng 14 12,6% va 28.5%). 

AUC toan phan ctia thuéc trong huyét tuong tang it hon voi mire ting liéu ding, trong khi AUC 

dang khéng lién két tang gan tuyén tinh voi mic tang liéu ding. Due dong hoc cua linagliptin 6 

ngudi khée manh gan nhu gidng & bénh nhan dai thao dutng tuyp 2. 

Hap thu 

Sinh kha dung tuyét déi cla linagliptin khoang 30%. Udng linagliptin cing voi btta an giau chat 
béo lam kéo dai thoi gian dat Cmax thém 2 gid va gidm 15% Cmax nhung khéng anh huéng dén 

AUCo-nn. Anh hung ctia thite an khong c6 y nghia lam sang dén Cmax Va Tmax, do 46 linagliptin cé 

thé duoc ding ciing hodc khong cing voi thire Sn. 
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Phan bo 

Do lién két m6, thé tich phan bé sau khi tiém tinh mach Smg linagliptin 6 nguoi khée manh la 

khoang 1110 lit, cho thay linagliptin duoc phan bé rong rai toi cdc mé. Lién két protein huyét 

tuong cia linagliptin phy thudc vao néng dé, gidm tir khoang 99% & néng dé Inmol/L dén 75-89% 

o néng dd >30 nmol/L, phan anh sy bdo héa lién két v6i DPP-4 khi ting ndng dé linagliptin. 6 
nong dé cao, khi DPP-4 duce hoan toan bao héa, 70-80% linagliptin duoc lién két véi cdc protein 

huyét tong khdc ngoai DPP-4, do vay 20-30% & tu do trong huyét tuong. 

Chuyén héa 

Sau khi uéng liéu ['4C] linagliptin 10mg, khoang 5% chat cé hoat tinh phong xa duoc bai tiét qua 

nude tiéu. Chuyén héa déng vai trd thir yéu trong qué trinh thai triv cla linagliptin. Mot chat chuyén 

hoa chinh c6 néng d6 1a 13,3% liéu linagliptin, ghi nhan la chat khong c6 hoat tinh duoc ly va 
khéng gop phan vao tac dung tre ché DPP-4 huyét tuong cua linagliptin. 

Thai triv 

GO ngudi khdée manh, sau khi udng [14C] linagliptin, khoang 85% liéu dung c6é hoat tinh phéng xa 

duoc thai trir theo phan (80%) hoae nuéc tiéu (5%) trong vong 4 ngay. Dé thanh thai qua than & 

trang thai 6n dinh khoang 70 mL/phit. 

Nhoém bénh nhan dac biét 

Suy than 

Mot nghién ctru nh&n mé, da liéu duge tién hanh dé dénh gid duoc dong hoc cua linagliptin (liéu 

Smg) 6 nhitng bénh nhan suy than man véi mire d6 khac nhau so voi nhimg ngudi khée manh. Suy 

than duge phan loai dya trén dé thanh thai creatinin tt nhe (50 téi <80 mL/phiit), trang binh (30 (di 

<50 ml./phut), va nang (<30 mL/phut), cfing nhu nhiing bénh nhan mac bénh than giai doan cudi 

(ESRD) dang loc mau. Ngoai ra, nhting bénh nhan bi dai thao dudng typ 2 va suy than nang cing 

duoc so sanh voi bénh nhan dai thao dudng typ 2 cé chite nang than binh thudng. 

D6 thanh thai creatinin duoc do trong nuéc tiéu trong 24 gi’ hodc wée tinh ti creatinin huyét thanh 

dya vao céng thtte Cockcroft-Gault. G trang thai 6n dinh, nong dé linagliptin 6 nhiing bénh nhan 

suy than nhe tuong duong véi ngudi khoe manh. Trong trudéng hop suy than trung binh, gia ting 

néng d6 vira phai lén khodng 1,7 lan so véi nhém ching. 

Nong dé 6 bénh nhan dai thao dudng typ 2 bi suy than nang tang khoang 1,4 lan so voi bénh nhan 

dai thao duong typ 2 cé chire nang than binh thuéng. Du dodn AUC cta linagliptin 6 nhting bénh 

nhan ESRD tuong tw nhu nhting bénh nhan suy than viva ho&c nang. Ngoai ra, du kién linagliptin 

loai bd khéng dang ké qua loc mau hoac tham phan phtic mac. Do dé, khong can diéu chinh liéu 

linagliptin ¢ nhting bénh nhan cé bat ky mire d6 suy than nao. 

Suy gan 

GO nhing bénh nhan khong dai thao dudng cé suy gan nhe dén nang (theo phan loai Child-Pugh), 

AUC va Cmax cla linagliptin giéng nhu 6 nhiing nguoi dé chttmg khée manh sau khi ding da liéu 

linagliptin Smg. Khéng can diéu chinh liéu linagliptin cho nhting bénh nhan suy gan nhe dén nang. 

Chi 86 kh6i co thé (BMI) 
BMI khéng lién quan téi duge dong hoc ctia linagliptin, dya vao mét phan tich duoc d6ng hoc trén 

dan sé nghién ctru tir dé liéu giai doan I va giai doan IL. Cdc thtr nghiém lam sang trude khi duoc 

cAp phép lau hanh d& duge thye hién véi chi s6 BMI lén toi 40kg/m?. Khéng can diéu chinh liéu 

dua vao BMI. 

Gidi tinh 

Gidi tinh kh6ng cé lién quan dén duoc déng hoe cua linagliptin dua vao mot phan tich duge dong 

hoc trén dan s6 nghién ctu tir dit liéu giai doan I va giai doan II. Khéng can diéu chinh liéu dua vao 

gidi tinh. 
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Newoi cao (udi 

Khéng can diéu chinh liéu theo tuéi cho dén 80 tudi, do tuéi khong anh huong dén duge dong hoc 

ctia thuéc dua trén mét phan tich duge dng hoc tir dit liéu giai doan I va giai doan IL. Cac déi 

tuong cao tudi (65 dén 80 tudi, ngudi 1én tudi nhat 1a 78 tudi) cé néng d6 linagliptin huyét tuong tu 

nhu déi tuong tré tudi hon. 

Tré em 

M6t nghién ctu 6 tré em giai doan II da kiém tra duge dong hoc va duge luge lure cta linagliptin 

Img va Smg 6 tré em va thanh thiéu nién > 10 dén <18 tudi mac bénh dai thao dudng typ 2. Ghi 
nhan cdc phan tng duoc déng hoc va duge luc hoc tuong tu 6 ngudi lon. Linagliptin Smg cho thay 

vuot troi hon Img vé kha nang tre ché DPP-4 6 mite tdi thiéu (72% so véi 32%, p-0,0050) va mirc 
giam I6n hon vé sé long lién quan dén thay déi da diéu chinh so voi ban dau trong HbAte (- 

0,63% so véi -0,48%, NS). Do déf liéu nghién ctru con han ché, can than trong. 

Ching t6c 

Kh6ng can diéu chinh liéu dua trén yéu t6 chung toc. Ching toc khéng anh hudng dén néng do cha 

linagliptin trong huyét tuong, dwa trén phan tich tong hop cde dt liéu duge dong hoc ¢é san, bao 

gém bénh nhan géc da trang, gdc Tay Ban Nha, Chau Phi va Chau A. Negoai ra, cdc dic tinh duoc 

dong hoc cua linagliptin cting tuong ty nhu trong cdc nghién ctu gia doan I danh riéng cho ngudi 

tinh nguyén khée manh Nhat Ban, Trung Quéc va da trang. 

14. Quy cach déng géi: Hdp 3 vi x 10 vién nén bao phim. 

15. Diéu kién bao quan, Man ding, Tiéu chuan chat hrong: 
Diéu kién bdo quan: Noi kh, nhiét d6 khong qua 30°C 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat 

Tiéu chudn chat lwong: TCCS 

16. Tén — Dia chi co sé sain xuat : 
Cong ty TNHH DRP Inter 

Lé EB8, Dudng sé 194, Khu cong nghiép Hiép Phudéc 

- XG Hiép Pluréc, Huyén Nha Be, Tp. HO Chi Minh 
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